ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Foscan 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera 1 mg temoporfinu.

Substancje pomocnicze
Jeden ml zawiera 376 mg bezwodnego etanolu i 560 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do wstrzykiwan

Roztwér o barwie ciemnopurpurowej

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Foscan jest wskazany do paliatywnego leczenia zaawansowanego raka
ptaskonabtonkowego gtowy i szyi u pacjentdw, u ktorych zawiodty wczesniej stosowane metody
leczenia i u ktérych nie mozna zastosowac radioterapii, leczenia chirurgicznego lub ogélnoustrojowej
chemioterapii.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Terapia fotodynamiczna z zastosowaniem produktu leczniczego Foscan moze by¢ prowadzona
wytacznie w specjalistycznych osrodkach onkologicznych, zapewniajacych pacjentowi opieke
wszechstronnie wyszkolonego zespotu medycznego oraz nadzér lekarzy majacych doswiadczenie w
prowadzeniu terapii fotodynamicznej.

Dawkowanie

Dawka wynosi 0,15 mg/kg masy ciata.

Dzieci i mfodziez
Brak wskazan do stosowania produktu leczniczego Foscan u dzieci i mtodziezy.

Spos6b podawania

Produkt leczniczy Foscan podaje sie przez zatozong na state kaniule dozylng do duzej zyty konczyny
w odcinku proksymalnym, najlepiej do zyty w rejonie zgiecia tokciowego. Lek podaje si¢ w
powolnym wstrzyknieciu dozylnym, trwajacym nie krocej niz 6 minut. Przed wykonaniem
wstrzyknigcia nalezy sprawdzi¢ droznos¢ kaniuli zatozonej do zyty, a podczas wstrzykiwania
zachowywac¢ wszelkie srodki ostroznosci dla unikniecia wydostania sie roztworu leku poza zyte (patrz
punkt 4.4).

Ciemnopurpurowy kolor roztworu leku oraz bursztynowa barwa fiolek, w ktorych jest on dostarczany

uniemozliwiajg kontrole wzrokowa czy w produkcie nie sg obecne czastki state. Dlatego tez, z uwagi
na bezpieczenstwo, konieczne jest stosowanie filtra umieszczonego pomiedzy strzykawka a kaniula;
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filtr taki dotgczony jest do opakowania produktu. Produktu leczniczego Foscan nie nalezy
rozpuszczagé, a filtra przeptukiwaé roztworem chlorku sodu ani jakimkolwiek innym roztworem
wodnym.

Wymagana dawka produktu leczniczego Foscan podawana jest w powolnym wstrzyknieciu dozylnym,
przez co najmniej 6 minut. Po 96 godzinach po podaniu produktu leczniczego Foscan, miejsce leczone
powinno zosta¢ naswietlone swiattem o dtugosci fali 652 nm, pochodzacym z atestowanego zrodta
laserowego. Swiatto musi dociera¢ do catej powierzchni guza za posrednictwem atestowanego,
mikrosoczewkowego widkna optycznego. Jezeli jest to mozliwe, naswietlany obszar powinien by¢
poszerzony o 0,5 cm poza granice guza.

Naswietlanie $wiattem musi by¢ prowadzone nie krocej niz 90 i nie dtuzej niz 110 godz. po
wstrzyknigciu preparatu Foscan.

W celu uzyskania odpowiedniej, jednorazowej dawki swiatta 20 J/cm?, dostarczanej do powierzchni
guza z moca 100 mW/cm?, potrzebny jest czas naswietlania okoto 200 s.

Kazde pole powinno by¢ naswietlane tylko jeden raz w jednym cyklu leczenia. W tym samym cyKklu
leczenia moga by¢ naswietlane liczne, nie zachodzace na siebie pola. Musi by¢ zachowana ostroznosc,
aby zaden obszar tkanek nie zostal naswietlony dawka $wiatta wieksza niz wyznaczona dawka
lecznicza. Tkanki otaczajace obszar przeznaczony do naswietlenia muszg by¢ catkowicie chronione,
aby uniemozliwi¢ wystapienie w nich fotoaktywacji pod wptywem swiatta rozproszonego lub
odbitego.

Drugi cykl leczenia mozna przeprowadzi¢ - w zaleznosci od decyzji lekarza - u pacjentéw, u ktérych
uzyskanie wigkszej martwicy guza i dodatkowe usuniccie tkanki nowotworowej wydaje si¢ pozadane.
Najkrotszy zalecany okres przerwy pomiedzy kursami leczenia wynosi 4 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza.

. Porfiria lub inne choroby nasilajace si¢ pod wptywem $wiatta.

. Nadwrazliwosé¢ na porfiryny.

. Guzy naciekajace duze naczynia krwionosne lub guzy tak potozone, ze naswietlany obszar
bezposrednio sasiaduje z duzymi naczyniami krwionosnymi.

. Zabieg chirurgiczny planowany do przeprowadzenia w okresie najblizszych 30 dni.

. Wspotistniejace choroby oczu, ktére moga wymagaé przeprowadzenia w okresie najblizszych
30 dni badania przy uzyciu lampy szczelinowe;j.
. Aktualnie prowadzona terapia lekiem zwigkszajacym wrazliwosé na swiatto.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczeg6lna ostroznosé¢ nalezy zachowaé w celu uniknigcia wydostania si¢ leku poza naczynie
krwionosne w miejscu wstrzykniecia. Jezeli dojdzie do wynaczynienia roztworu, miejsce objete
wynaczynieniem powinno by¢ chronione przed dostepem $wiatta przez co najmniej 3 miesiace. Nie
stwierdzono by nastrzykiwanie innymi substancjami miejsca objetego wynaczynieniem przynosito
jakiekolwiek korzysci.

Niektdre pulsoksymetry moga emitowa¢ swiatto o dtugosci fali zblizonej do wymaganej dla
fotoaktywacji produktu leczniczego Foscan. Potozenie pulsoksymetrow powinno by¢ zmieniane
przynajmniej co 10 — 15 min, w celu unikniecia niebezpieczenstwa wystgpienia miejscowych oparzen
skory.

Przez 6 miesiecy od zakonczenia leczenia produktem leczniczym Foscan nalezy unikaé dtugotrwatej
ekspozycji ramienia, w ktore wykonano wstrzykniecie, na $wiatto stoneczne. Jezeli planuje si¢
dtugotrwate przebywanie na s$wiezym powietrzu, nalezy chroni¢ ramig, w ktére wykonano
wstrzyknigcie, okrywajac je dtugim, barwnym rekawem.
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W okresie 30 dni od podania produktu leczniczego Foscan nieplanowane lub wynikajace z naglacych
wskazan zabiegi chirurgiczne powinny by¢ wykonywane tylko w razie bezwzglednej koniecznosci i
stwierdzenia, ze potencjalna korzy$¢ przewaza ryzyko dla pacjenta. Musza by¢ zachowywane
wszystkie mozliwe srodki ostroznosci zapewniajace ochrone pacjenta przed bezposrednim
oswietlaniem lampami chirurgicznymi podczas zabiegu.

U wszystkich pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Foscan wystepuje przemijajaca
nadwrazliwos¢ na swiatto. W ciggu pierwszych 15 dni po wstrzyknieciu preparatu pacjent musi unikacé
ekspozycji skdry i oczu na bezposrednie swiatto stoneczne lub jaskrawe oswietlenie wewnatrz
pomieszczen. Reakcje nadwrazliwosci skory na $wiatto, wystepujace podczas terapii produktem
leczniczym Foscan, wywotywane sa przez swiatto widzialne, tak wigc srodki chroniace przed
ultrafioletowym promieniowaniem stonecznym nie stanowig zadnej ochrony przed tymi reakcjami.
Wazne jest, by pacjenci stopniowo powracali do normalnej ekspozycji na swiatto.

B, inny niz bol w miejscu podania, opisany w punkcie 4.8, moze wymaga¢ zastosowania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) lub opioidowych lekéw przeciwbolowych przez
krétki czas po zakonczeniu leczenia.

Lekarze musza pouczy¢ pacjentéw o potrzebie prowadzenia obserwacji i przestrzegania srodkow
ostroznosci opisanych w ulotce dla pacjenta:

Czas, ktory
uplynat od
wstrzykniecia Zalecane postepowanie zapobiegajace powstawaniu oparzen
preparatu Foscan

Dzien 1 (0-24 h) Pozosta¢ wewnatrz pomieszczenia, w zaciemnionym pokoju. Zastoni¢ zastony;
uzywac stabszych zardwek, o mocy 60 W lub mniejsze;j.
Unika¢ ekspozycji na bezposrednie swiatlo stoneczne.

Dniod2do7 Mozna stopniowo powraca¢ do normalnej ekspozycji na oswietlenie wewnatrz
pomieszczen. Unikaé ekspozycji na bezposrednie $wiatto stoneczne
wpadajace przez okno lub bezposrednie swiatto pochodzace ze zrodet
domowych, takich jak lampy do czytania. Mozna ogladac telewizje.

Mozna wychodzié¢ na zewnatrz po zapadnieciu zmierzchu.

Jezeli istnieje bezwzgledna koniecznos¢ wyjscia z domu w godzinach
oswietlenia dziennego, pacjent musi pamigta¢ o potrzebie okrywania calej
skory, w tym skéry twarzy i rak oraz o noszeniu ciemnych okularéw.

Elementy ubioru, ktére pacjent musi nosi¢ w takich sytuacjach:
e Kapelusz o szerokim rondzie: dla ochrony gtowy, szyi, nosa i uszu.
e Szalik: dla ochrony gtowy i szyi.
e Okulary przeciwstoneczne z bocznymi ostonami: dla ochrony oczu i
skory wokat oczu.
Ubrania z dtugimi rekawami: dla ochrony tutowia / ramion.
Dtugie spodnie: dla ochrony dolnej czesci ciata / nég.
Rekawiczki: dla ochrony dtoni, nadgarstkéw i palcow.
Skarpety: dla ochrony stop i kostek.
Zakryte buty: dla ochrony stop.
Nie nalezy nosi¢ bardzo cienkiej odziezy, poniewaz nie ochroni ona
ciata przed silnym swiattem. Nalezy nosi¢ ciemne ubiory, wykonane z
gesto tkanych materiatow.




e Po przypadkowym narazeniu na dziatanie $wiatta moze wystapic ktucie i
pieczenie skory. Pacjent musi natychmiast usuna¢ sie poza zasieg
Swiatla.

W pierwszym tygodniu oczy moga by¢ bardzo wrazliwe na dziatanie swiatta. Po
wigczeniu swiatta pacjent moze odczuwac bol oczu lub gtowy; w razie
wystepowania takich dolegliwosci nalezy nosi¢ ciemne okulary.

Dni od 8 do 14

Mozna rozpoczaé¢ wychodzenie na zewnatrz domu w godzinach oswietlenia
dziennego. Pozostawac¢ w miejscach zacienionych lub wychodzi¢ w dni
pochmurne, nadal nosi¢ ciemne, gesto utkane ubranie.

Wychodzenie rozpocza¢ 8. dnia od 10-15 minutowego przebywania na
zewnatrz. Jezeli w ciggu nastepnych 24 godzin nie wystapi zadne
zaczerwienienie skéry, mozna stopniowo, w ciggu tygodnia, wydtuzaé czas
przebywania na zewnatrz domu.

Unikaé bezposredniego $wiatla stonecznego i silnego swiatta wewnatrz
pomieszczen. Pozostawaé w cieniu.

Dzien 15 i dni
nastepne

Wrazliwosé na $wiatto stopniowo powraca do hormy.

Pacjent musi ostroznie sprawdzi¢ wrazliwos¢ na swiatto, wystawiajac
zewnetrzng cze$¢ dioni na dziatanie stonca przez 5 minut. Po odczekaniu 24
godzin nalezy sprawdzi¢ czy nie ma zadnego zaczerwienienia skory. Jezeli
zaczerwienienie wystapi, nalezy unika¢ bezposredniego swiatta stonecznego
przez najblizsze 24 godziny. Nastepnie test mozna powtdrzy¢.

Jezeli nie ma zaczerwienienia, mozna stopniowo, dzien po dniu, zwiekszaé
ekspozycje na $wiatto stoneczne. Po raz pierwszy nie przebywac na stoncu
dituzej niz 15 minut. Po 22 dniu wiekszos¢ pacjentdw moze powrdci¢ do swojego
normalnego trybu zycia.

W pierwszym dniu po wykonaniu testu skdrnego, w zasiegu dziatania
bezposredniego swiatta stonecznego mozna pozostawac przez 15 minut.
Kazdego dnia mozna zwigkszac czas ekspozycji 0 15 minut, tzn. w drugim dniu
mozna przebywac na $wietle stonecznym 30 minut, w trzecim — 45 minut, w
czwartym — 60 minut, itd. Jezeli kiedykolwiek, po ekspozycji na swiatto
stoneczne, wystapi uczucie ktucia lub pieczenia albo zaczerwienienie skory,
nalezy odczeka¢ do ustapienia tych objawow, a potem ponownie wystawic¢ skore
na dziatanie Swiatta stonecznego przez taki sam czas jak poprzednio.

Przez 30 dni po leczeniu produktem leczniczym Foscan unika¢ badan oczu przy
uzyciu jaskrawych lamp.

W ciagu 3 miesiecy po terapii produktem leczniczym Foscan unika¢ korzystania
z 16zek opalajacych promieniami UV. Nie zazywa¢ kapieli stonecznych.

Przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym Foscan nalezy
unika¢ dtugotrwatej ekspozycji ramienia, w ktére wykonano wstrzyknigcie, na
Swiatto stoneczne. Jezeli planuje si¢ diugotrwate przebywanie na swiezym
powietrzu, nalezy chroni¢ ramie, w ktére wykonano wstrzykniecie, noszac
kolorowe ubrania z dtugimi rekawami.




Produkt leczniczy zawiera etanol (alkohol) w stezeniu 48%, jedna dawka produktu zawiera 4,2 g
alkoholu, co odpowiada 84 ml piwa lub 35 ml wina. Jest to dawka szkodliwa dla pacjentdow
cierpiacych na chorobe alkoholowsa. Nalezy to uwzgledni¢ podczas leczenia kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig, dzieci i grup pacjentdw wysokiego ryzyka, np. z choroba watroby lub padaczka.
llos¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym moze wplynaé na dziatanie innych lekow.

llos¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym moze ogranicza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istnieje mozliwo$¢ zaostrzenia wrazliwosci skdry na swiatto, jezeli temoporfin jest stosowany
jednoczesnie z innymi substancjami czynnymi uwrazliwiajacymi skdre na dziatanie swiatta. Zjawisko
takie opisywano w przypadku miejscowego stosowania 5-fluorouracylu.

Nie obserwowano zadnych innych interakcji. Badania in vitro, prowadzone na ludzkich tkankach
watrobowych, nie wykazaty mozliwosci wystepowania interakcji z innymi lekami z powodu
hamowania przez temoporfin aktywnosci enzymoéw cytochromu P-450.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania temoporfinu u kobiet w okresie ciazy. Badania na zwierzetach
dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Potencjalne
zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Nie stosowaé w okresie ciazy produktu leczniczego Foscan,
jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Badania na zwierzgtach wskazujg na toksyczne dziatanie leku we wczesnej cigzy (patrz punkt 5.3).
Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Dlatego tez, kobieta musi unikac zajscia w cigze
w ciggu 3 miesiecy po zakonczeniu leczenia temoporfinem.

Nie wiadomo, czy temoporfin przenika do mleka ludzkiego. Kobietom otrzymujacym produkt
leczniczy Foscan nie wolno karmi¢ piersig co najmniej przez miesiac po wstrzyknieciu leku.

Nie badano wptywu produktu leczniczego Foscan na ptodnos¢ u ludzi.
4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

llos¢ alkoholu zawarta w produkcie leczniczym moze ogranicza¢ zdolnosé¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugi maszyn.

Na podstawie wiedzy o profilu farmakodynamicznym temoporfinu mozna uznawac go za lek
bezpieczny i prawdopodobnie nie mogacy wywotywaé niekorzystnego wptywu na zdolnosé¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. W celu unikniecia problemoéw zwigzanych z
wrazliwoscia na swiatto, nie zaleca si¢ w ciggu pierwszych 15 dni po wstrzyknigciu leku prowadzenia
pojazdow ani obstugiwania maszyn, o ile obstuga ta nie moze odbywac¢ si¢ w warunkach ostabionego
oswietlenia, zgodnych z zalecanymi §rodkami ostroznosci w tym zakresie (patrz punkt 4.4).
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn moze odbywac¢ sie w warunkach normalnego
oswietlenia lub w oswietleniu dziennym dopiero po stwierdzeniu, ze nadwrazliwosé¢ na $wiatto
ustapita.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

U wszystkich pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Foscan wystepuje przemijajaca
nadwrazliwos¢ na swiatto. Pacjenci musza by¢ pouczeni o koniecznosci zachowywania srodkow
ostroznosci odnoszacych si¢ do unikania swiatta stonecznego i jaskrawego oswietlenia wewnatrz
pomieszczen. W odniesieniu do dziatan niepozadanych zestawionych w tabeli, do najczesciej



obserwowanych nalezaty: zaburzenia zotadka i jelit, skdrne reakcje niepozadane oraz zaburzenia
0golne i stany w miejscu podania.

Wiekszos¢ dziatan toksycznych zwigzanych z leczeniem stanowia reakcje miejscowe obserwowane w
okolicy naswietlanej, a niekiedy w obrebie tkanek sasiadujacych. Miejscowe reakcje niepozadane sg
typowe dla ostrej odpowiedzi zapalnej tkanek indukowanej fotoaktywacja. Mata liczba leczonych
pacjentéw nie pozwala na identyfikacje dziatan niepozadanych, ktére mozna by zaklasyfikowac jako
niezbyt czeste lub rzadkie. Bol w miejscu podania jest przejsciowy i moze zosta¢ zmniejszony poprzez
spowolnienie szybkosci podawania. Leczenie innych rodzajéw bolu wymienionych w tym punkcie,
patrz punkt 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Czestosci zostaty zdefiniowane nastgpujaco: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana
(czestos¢e nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o
okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sag wymienione zgodnie ze zmniejszajacym
si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto:

zakazenia miejscowe
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Czesto:

niedokrwistosé¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto:

zawroty gtowy, uczucie pieczenia
Zaburzenia naczyniowe Bardzo czesto:

krwotok
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czesto:

zaparcia, martwicze zapalenie btony $luzowej
jamy ustnej, dysfagia

Czesto:

wymioty, nudnosci, owrzodzenie ust

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej Czesto:

pecherze, rumien, nadmierna pigmentacja skory,
reakcje nadwrazliwosci na swiatto, martwica
skory

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki Czesto:
Tacznej szczekoscisk

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania Bardzo czesto:

bol, b6l w miejscu podania, bol twarzy, obrzek
twarzy

Czesto:

goraczka, reakcje w miejscu podania, obrzek

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach Bardzo czesto:

blizna

Czesto:

oparzenia termiczne, oparzenia stoneczne

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania temoporfinu, leczenie swiattem laserowym moze wywotaé gtebsza martwice
guza niz mozna bytoby to przewidywa¢ po zastosowaniu dawki zalecanej. Naswietlenie guza mozna
przeprowadzi¢ tylko wtedy, gdy potencjalna korzys¢ uzasadnia mozliwe ryzyko rozlegtej martwicy.




Jezeli guz nie jest naswietlany, musi by¢ zachowana co najmniej 4-tygodniowa przerwa pomiedzy
przedawkowaniem i ponownym podaniem produktu leczniczego Foscan.

Mozna spodziewac sie, ze dziatania niepozadane zwigzane z przedawkowaniem beda ograniczone do
reakcji wynikajacych ze zwigkszonej wrazliwosci na swiatto. Ekspozycja na otaczajace swiatto po
przedawkowaniu temoporfinu niesie ze sobg zwigkszone ryzyko wystgpowania reakcji wynikajacych
ze zwiegkszonej wrazliwosci na swiatto. Publikowane wyniki badan klinicznych wskazuja, ze czas
trwania i nasilenie wzmozonej wrazliwosci na swiatto po podaniu zalecanej dawki 0,15 mg/kg mc.
byly o jedna trzecig mniejsze niz po podaniu dawki 0,3 mg/kg mc. Badania prowadzone na
zwierzetach ujawnity pewne zmiany hematologiczne i biochemiczne we krwi (zmniejszenie liczby
ptytek i krwinek czerwonych, zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zwigkszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych, stezenia fibrynogenu, bilirubiny, triglicerydéw i cholesterolu).

W przypadku przedawkowania temoporfinu wymagana jest §cista obserwacja pacjenta i pozostawanie
w warunkach zmniejszonego oswietlenia. Zanim pacjent powrdci do normalnych warunkéw
oswietlenia, musi mie¢ wykonane skorne testy wrazliwosci na swiatto.

Nie sa znane zadne specyficzne, ogoélne objawy przedawkowania. Nalezy zastosowac leczenie
podtrzymujace.

Informacje na temat nastepstw nadmiernej ekspozycji na swiatto laserowe podczas leczenia sg
ograniczone. Obserwowano zwigkszone uszkodzenia tkanek.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe, pozostate leki przeciwnowotworowe. Kod
ATC: LO1XDO05.

Temporofin jest substancja fotouczulajaca stosowang w terapii fotodynamicznej nowotwordw.

Aktywnos¢ farmakologiczna dozylnie podanego temoporfinu jest inicjowana poprzez fotoaktywacje
zimnym swiattem o dtugosci fali 652 nm. Dziatanie lecznicze temoporfinu jest nastepstwem
powstawania wysoce reaktywnych form tlenu w procesie zaleznym od wewnatrzkomérkowego
oddziatywania temoporfinu ze swiattem i tlenem.

W badaniu klinicznym prowadzonym u 147 pacjentéw z zaawansowanym rakiem
ptaskonabtonkowym tkanek gtowy i szyi, reakcje guza na leczenie, definiowang jako zmniejszenie
masy guza o co najmniej 50%, utrzymujace Si¢ przez co najmniej cztery tygodnie, obserwowano u
25% chorych poddanych jednorazowemu leczeniu. Catkowita reakcje miejscows wedtug kryteriéw
WHO obserwowano u 14% pacjentow. Wigksza reakcja guza wystepowata u pacjentoéw z catkowicie
naswietlonymi zmianami, o grubosci 10 mm lub mniejsze;j.

Sredni, obserwowany u wszystkich pacjentow, czas utrzymywania sie reakcji guza wynosit 57 dni dla
reakcji ogdlnej i 84 dni dla reakcji catkowitej.

Trzydziestu siedmiu pacjentéw otrzymato co najmniej 2 kursy leczenia produktem leczniczym Foscan.
U dziesigciu pacjentow uzyskano reakcje guza na ponowne leczenie. U 6 z nich wystapita catkowita
reakcje wedtug kryteriéw WHO.

5.2 WIlasciwosci farmakokinetyczne

Temoporfin jest substancja 0 matym klirensie, ktorego okres péitrwania w koncowej fazie eliminacji
W 0s0Czu wynosi okoto 65 godzin. Stezenie maksymalne temoporfinu w osoczu wystepuje po uptywie
2 — 4 godzin po zakonczeniu wstrzykniecia, po czym nastepuje spadek stezenia w sposob
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dwuwyktadniczy. Obserwuje sie znaczna objetos¢ dystrybucji temoporfinu, ktéra odpowiada sredniej
wartosci pomiedzy catkowita i pozakomorkowsa objetoscia wody w organizmie. Temoporfin nie
gromadzi si¢ w tkankach. Temoporfin wigze si¢ z biatkami osocza w 85 — 87%. Temoporfin wigze si¢
z lipoproteinami osocza i biatkami o duzej gestosci, takimi jak albuminy we krwi. Po uptywie 15 dni
od zakonczenia wlewu, stezenie temoporfinu w osoczu zmniejszato si¢ do poziomu, przy ktérym
pacjenci sa na 0got zdolni do rozpoczecia stopniowego powrotu do przebywania w normalnych
warunkach oswietlenia zewnetrznego.

Dostepne dane na temat eliminacji temoporfinu u ludzi sa ograniczone. Dane uzyskane w badaniach
na zwierzetach wskazuja, ze temoporfin jest eliminowany przez watrobe do zétci i wydalany z katem.
Do z6tci wydalane sg dwa gtéwne metabolity temoporfinu. Metabolity te nie podlegajg krazeniu
jelitowo-watrobowemu i sa zwigzkami o charakterze sprzezonym. Nie stwierdzono obecnosci zadnych
metabolitéw w krazeniu ogolnym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym u szczuréw i pséw, gtéwnymi dziataniami
niepozadanym temoporfinu byly fototoksycznos¢ i reakcje niepozadane w miejscu wstrzykniecia.
Miejscowe dziatanie draznigce wystepowato po dozylnym wstrzyknieciu roztworu produktu
leczniczego Foscan roztwor do wstrzykiwan we wszystkich badanych dawkach. Szybkie podawanie
produktu powodowato zgony pséw i krolikéw. Nie stwierdzono zadnych innych objawow
toksycznosci, jednak u pséw uzyskiwano ekspozycje przewyzszajacg ekspozycje u ludzi po podaniu
zalecanej dawki leczniczej.

Genotoksycznos¢ temoporfinu badano w ograniczonym zakresie. Ze wzgledu na wytwarzanie
reaktywnych form tlenu, temoporfin obarczony jest umiarkowanym ryzykiem dziatania mutagennego.
Ryzyko to mozna kontrolowa¢ w warunkach klinicznych poprzez ograniczanie do minimum
bezposredniej ekspozycji na swiatto (patrz punkt 4.4).

W badaniach toksycznosci rozwoju prowadzonych na krélikach, temoporfin przy ekspozycji
ogoblnoustrojowej, ktéra odpowiadata ekspozycji uzyskiwanej u ludzi po podaniu zalecanych dawek
leczniczych, powodowat zwigkszenie wczesnej, poimplantacyjnej utraty ptodéw. Chociaz nie
zaobserwowano innego dziatania temoporfinu w zakresie wpltywu na rozwoj, to zastosowane w
badaniach dawki niewystarczajaco przekraczaty dawki lecznicze stosowane u ludzi, aby moc
stwierdzi¢ jaki jest odpowiedni margines bezpieczenstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz sktadnikow pomocniczych

Etanol bezwodny (E1510)
Glikol propylenowy (E1520)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami, poza podanymi w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci

5 lata.
Po otwarciu fiolki roztwér nalezy niezwtocznie zuzy¢.



6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Fiolki typu | ze szkta bursztynowego z korkiem z elastomeru bromobutylowego i aluminiowym
kapslem, zawierajace 1 ml lub 3 ml, lub 6 ml roztworu do wstrzykiwan.

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke oraz filtr ze ztaczami Luer lock do podtaczenia strzykawki i
kaniuli. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6  Szczegoblne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Podczas uzytkowania produktu leczniczego nalezy zachowywaé odpowiednie §rodki ostroznosci.
Badania wykazaty, ze produkt leczniczy Foscan nie dziata draznigco. Kazda fiolka zawiera jedna
dawke leku. Kazda niewykorzystang pozostatos¢ roztworu nalezy wyrzucic.

Produkt leczniczy Foscan jest wrazliwy na dziatanie $wiatta. Po wyjeciu z opakowania musi by¢
podany natychmiast. Jezeli op6znienie podania jest nieuniknione, roztwor produktu musi by¢
chroniony przed dostepem $wiatta.

Produktu leczniczego Foscan nie nalezy rozciencza¢ w roztworach wodnych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

biolitec pharma Itd.
United Drug House
Magna Drive
Dublin 24

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/01/197/003

EU/1/01/197/004
EU/1/01/197/005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 24 pazdziernik 2001
Data przedtuzenia pozwolenia:
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbtowe informacje dotyczace niniejszego produktu leczniczego sg dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekdw: http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Foscan 4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera 4 mg temoporfinu.

Substancje pomocnicze
Jeden ml zawiera 376 mg bezwodnego etanolu i 560 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

Roztwor o barwie ciemnopurpurowej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Foscan jest wskazany do paliatywnego leczenia zaawansowanego raka
ptaskonabtonkowego gtowy i szyi u pacjentéw, u ktérych zawiodty wczesniej stosowane metody
leczenia i u ktérych nie mozna zastosowa¢ radioterapii, leczenia chirurgicznego lub ogélnoustrojowej
chemioterapii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Terapia fotodynamiczna z zastosowaniem produktu leczniczego Foscan moze by¢ prowadzona
wytacznie w specjalistycznych osrodkach onkologicznych, zapewniajacych pacjentowi opieke
wszechstronnie wyszkolonego zespotu medycznego oraz nadzér lekarzy majacych doswiadczenie w
prowadzeniu terapii fotodynamiczne;j.

Dawkowanie

Dawka wynosi 0,15 mg/kg masy ciata.

Dzieci i mfodziez
Brak wskazan do stosowania produktu leczniczego Foscan u dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Foscan podaje si¢ przez zatozong na state kaniulg dozylna do duzej zyty konczyny
w odcinku proksymalnym, najlepiej do zyty w rejonie zgigcia tokciowego. Lek podaje si¢ w
powolnym wstrzyknieciu dozylnym, trwajacym nie krdcej niz 6 minut. Przed wykonaniem
wstrzykniecia nalezy sprawdzi¢ droznosé kaniuli zatozonej do zylty, a podczas wstrzykiwania
zachowywac wszelkie srodki ostroznosci dla unikniecia wydostania si¢ roztworu leku poza zyte (patrz
punkt 4.4).

Ciemnopurpurowy kolor roztworu leku oraz bursztynowa barwa fiolek, w ktdrych jest on dostarczany

uniemozliwiajg kontrole wzrokowsa czy w produkcie nie sa obecne czastki state. Dlatego tez, z uwagi
na bezpieczenstwo, konieczne jest stosowanie filtru umieszczonego pomiedzy strzykawka a kaniulg;
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filtr taki dotgczony jest do opakowania produktu. Produktu Foscan nie nalezy rozciencza¢, a filtra
przeptukiwaé roztworem chlorku sodu ani jakimkolwiek innym roztworem wodnym.

Wymagana dawka produktu leczniczego Foscan podawana jest w powolnym wstrzyknieciu dozylnym,
przez co najmniej 6 minut. Po 96 godzinach po podaniu produktu leczniczego Foscan, miejsce leczone
powinno zosta¢ naswietlone swiattem o ditugosci fali 652 nm, pochodzacym z atestowanego zrodia
laserowego. Swiatto musi dociera¢ do catej powierzchni guza za posrednictwem atestowanego,
mikrosoczewkowego widkna optycznego. Jezeli jest to mozliwe, naswietlany obszar powinien by¢
poszerzony o 0,5 cm poza granice guza.

Naswietlanie swiattem musi by¢ prowadzone nie krocej niz 90 i nie dtuzej niz 110 godz. po
wstrzyknigciu preparatu Foscan.

W celu uzyskania odpowiedniej, jednorazowej dawki swiatta 20 J/cm?, dostarczanej do powierzchni
guza z moca 100 mW/cm?, potrzebny jest czas naswietlania okoto 200 s.

Kazde pole powinno by¢ naswietlane tylko jeden raz w jednym cyklu leczenia. W tym samym cyKklu
leczenia moga by¢ naswietlane liczne, nie zachodzace na siebie pola. Musi by¢ zachowana ostroznosc,
aby zaden obszar tkanek nie zostal naswietlony dawka $wiatta wieksza niz wyznaczona dawka
lecznicza. Tkanki otaczajace obszar przeznaczony do naswietlenia muszg by¢ catkowicie chronione,
aby uniemozliwi¢ wystapienie w nich fotoaktywacji pod wptywem swiatta rozproszonego lub
odbitego.

Drugi cykl leczenia mozna przeprowadzi¢ - w zaleznosci od decyzji lekarza - u pacjentéw, u ktérych
uzyskanie wigkszej martwicy guza i dodatkowe usuniccie tkanki nowotworowej wydaje si¢ pozadane.
Najkrotszy zalecany okres przerwy pomiedzy kursami leczenia wynosi 4 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza.

. Porfiria lub inne choroby nasilajace si¢ pod wptywem $wiatta.

. Nadwrazliwosé¢ na porfiryny.

. Guzy naciekajace duze naczynia krwionosne lub guzy tak potozone, ze naswietlany obszar
bezposrednio sasiaduje z duzymi naczyniami krwionosnymi.

. Zabieg chirurgiczny planowany do przeprowadzenia w okresie najblizszych 30 dni.

. Wspotistniejace choroby oczu, ktére moga wymagaé przeprowadzenia w okresie najblizszych
30 dni badania przy uzyciu lampy szczelinowe;j.
. Aktualnie prowadzona terapia lekiem zwigkszajacym wrazliwosé na swiatto.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczeg6lna ostroznosé¢ nalezy zachowaé w celu uniknigcia wydostania si¢ leku poza naczynie
krwionosne w miejscu wstrzykniecia. Jezeli dojdzie do wynaczynienia roztworu, miejsce objete
wynaczynieniem powinno by¢ chronione przed dostepem $wiatta przez co najmniej 3 miesiace. Nie
stwierdzono by nastrzykiwanie innymi substancjami miejsca objetego wynaczynieniem przynosito
jakiekolwiek korzysci.

Niektdre pulsoksymetry moga emitowa¢ swiatto o dtugosci fali zblizonej do wymaganej dla
fotoaktywacji produktu leczniczego Foscan. Potozenie pulsoksymetrow powinno by¢ zmieniane
przynajmniej co 10 — 15 min, w celu unikniecia niebezpieczenstwa wystgpienia miejscowych oparzen
skory.

Przez 6 miesiecy od zakonczenia leczenia produktem leczniczym Foscan nalezy unikaé dtugotrwatej
ekspozycji ramienia, w ktore wykonano wstrzykniecie, na $wiatto stoneczne. Jezeli planuje si¢
dtugotrwate przebywanie na s$wiezym powietrzu, nalezy chroni¢ ramig, w ktére wykonano
wstrzyknigcie, okrywajac je dtugim, barwnym rekawem.
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W okresie 30 dni od podania produktu leczniczego Foscan nieplanowane lub wynikajace z naglacych
wskazan zabiegi chirurgiczne powinny by¢ wykonywane tylko w razie bezwzglednej koniecznosci i
stwierdzenia, ze potencjalna korzy$¢ przewaza ryzyko dla pacjenta. Musza by¢ zachowywane
wszystkie mozliwe srodki ostroznosci zapewniajace ochrone pacjenta przed bezposrednim
oswietlaniem lampami chirurgicznymi podczas zabiegu.

U wszystkich pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Foscan wystepuje przemijajaca
nadwrazliwos¢ na swiatto. W ciggu pierwszych 15 dni po wstrzyknieciu preparatu pacjent musi unikacé
ekspozycji skdry i oczu na bezposrednie swiatto stoneczne lub jaskrawe oswietlenie wewnatrz
pomieszczen. Reakcje nadwrazliwosci skory na $wiatto, wystepujace podczas terapii produktem
leczniczym Foscan, wywotywane sa przez swiatto widzialne, tak wigc srodki chroniace przed
ultrafioletowym promieniowaniem stonecznym nie stanowig zadnej ochrony przed tymi reakcjami.
Wazne jest by pacjenci stopniowo powracali do normalnej ekspozycji na swiatto.

B4, inny niz b6l w miejscu podania, opisany w punkcie 4.8, moze wymaga¢ zastosowania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) lub opioidowych lekéw przeciwbolowych przez
krétki czas po zakonczeniu leczenia.

Lekarze musza pouczy¢ pacjentéw o potrzebie prowadzenia obserwacji i przestrzegania srodkow
ostroznosci opisanych w ulotce dla pacjenta:

Czas, ktory
uplynat od
wstrzykniecia Zalecane postepowanie zapobiegajace powstawaniu oparzen
preparatu Foscan

Dzien 1 (0-24 h) Pozosta¢ wewnatrz pomieszczenia, w zaciemnionym pokoju. Zastoni¢ zastony;
uzywac stabszych zardwek, o mocy 60 W lub mniejsze;j.
Unika¢ ekspozycji na bezposrednie swiatlo stoneczne.

Dniod2do7 Mozna stopniowo powraca¢ do normalnej ekspozycji na oswietlenie wewnatrz
pomieszczen. Unikaé ekspozycji na bezposrednie $wiatto stoneczne
wpadajace przez okno lub bezposrednie swiatto pochodzace ze zrodet
domowych, takich jak lampy do czytania. Mozna ogladac telewizje.

Mozna wychodzié¢ na zewnatrz po zapadnieciu zmierzchu.

Jezeli istnieje bezwzgledna koniecznos¢ wyjscia z domu w godzinach
oswietlenia dziennego, pacjent musi pamigta¢ o potrzebie okrywania calej
skory, w tym skéry twarzy i rak oraz o noszeniu ciemnych okularéw.

Elementy ubioru, ktére pacjent musi nosi¢ w takich sytuacjach:
e Kapelusz o szerokim rondzie: dla ochrony gtowy, szyi, nosa i uszu.
e Szalik: dla ochrony gtowy i szyi.
e Okulary przeciwstoneczne z bocznymi ostonami: dla ochrony oczu i
skory wokat oczu.
Ubrania z dtugimi rekawami: dla ochrony tutowia / ramion.
Dtugie spodnie: dla ochrony dolnej czesci ciata / nég.
Rekawiczki: dla ochrony dtoni, nadgarstkéw i palcow.
Skarpety: dla ochrony stop i kostek.
Zakryte buty: dla ochrony stop.
Nie nalezy nosi¢ bardzo cienkiej odziezy, poniewaz nie ochroni ona
ciata przed silnym swiattem. Nalezy nosi¢ ciemne ubiory, wykonane z
gesto tkanych materiatow.
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e Po przypadkowym narazeniu na dziatanie $wiatta moze wystapic ktucie i
pieczenie skory. Pacjent musi natychmiast usuna¢ sie poza zasieg
Swiatla.

W pierwszym tygodniu oczy moga by¢ bardzo wrazliwe na dziatanie swiatta. Po
wigczeniu swiatta pacjent moze odczuwac bol oczu lub gtowy; w razie
wystepowania takich dolegliwosci nalezy nosi¢ ciemne okulary.

Dni od 8 do 14

Mozna rozpoczaé¢ wychodzenie na zewnatrz domu w godzinach oswietlenia
dziennego. Pozostawac¢ w miejscach zacienionych lub wychodzi¢ w dni
pochmurne, nadal nosi¢ ciemne, gesto utkane ubranie.

Wychodzenie rozpocza¢ 8. dnia od 10-15 minutowego przebywania na
zewnatrz. Jezeli w ciggu nastepnych 24 godzin nie wystapi zadne
zaczerwienienie skéry, mozna stopniowo, w ciggu tygodnia, wydtuzaé czas
przebywania na zewnatrz domu.

Unikaé bezposredniego $wiatla stonecznego i silnego swiatla wewnatrz
pomieszczen. Pozostawaé w cieniu.

Dzien 15 i dni
naste

Wrazliwosé na $wiatto stopniowo powraca do hormy.

Pacjent musi ostroznie sprawdzi¢ wrazliwos¢ na swiatto, wystawiajac
zewnetrzng cze$¢ dioni na dziatanie stonca przez 5 minut. Po odczekaniu 24
godzin nalezy sprawdzi¢ czy nie ma zadnego zaczerwienienia skory. Jezeli
zaczerwienienie wystapi, nalezy unika¢ bezposredniego swiatta stonecznego
przez najblizsze 24 godziny. Nastepnie test mozna powtdrzy¢.

Jezeli nie ma zaczerwienienia, mozna stopniowo, dzien po dniu, zwiekszaé
ekspozycje na $wiatto stoneczne. Po raz pierwszy nie przebywac na stoncu
dituzej niz 15 minut. Po 22 dniu wiekszos¢ pacjentdw moze powrdci¢ do swojego
normalnego trybu zycia.

W pierwszym dniu po wykonaniu testu skdrnego, w zasiegu dziatania
bezposredniego swiatta stonecznego mozna pozostawac przez 15 minut.
Kazdego dnia mozna zwigkszac czas ekspozycji 0 15 minut, tzn. w drugim dniu
mozna przebywac na $wietle stonecznym 30 minut, w trzecim — 45 minut, w
czwartym — 60 minut, itd. Jezeli kiedykolwiek, po ekspozycji na swiatto
stoneczne, wystapi uczucie ktucia lub pieczenia albo zaczerwienienie skory,
nalezy odczeka¢ do ustapienia tych objawow, a potem ponownie wystawic¢ skore
na dziatanie Swiatta stonecznego przez taki sam czas jak poprzednio.

Przez 30 dni po leczeniu produktem leczniczym Foscan unika¢ badan oczu przy
uzyciu jaskrawych lamp.

W ciagu 3 miesiecy po terapii produktem leczniczym Foscan unika¢ korzystania
z 16zek opalajacych promieniami UV. Nie zazywa¢ kapieli stonecznych.

Przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym Foscan nalezy
unika¢ dtugotrwatej ekspozycji ramienia, w ktére wykonano wstrzyknigcie, na
Swiatto stoneczne. Jezeli planuje si¢ diugotrwate przebywanie na swiezym
powietrzu, nalezy chroni¢ ramie, w ktére wykonano wstrzykniecie, noszac
kolorowe ubrania z dtugimi rekawami.
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Produkt leczniczy zawiera etanol (alkohol) w stezeniu 48%, jedna dawka produktu zawiera 1,0 g
alkoholu, co odpowiada 21 ml piwa lub 9 ml wina. Jest to dawka szkodliwa dla pacjentow cierpiacych
na chorobg alkoholowa. Nalezy to uwzgledni¢ podczas leczenia kobiet w ciazy lub karmiacych
piersig, dzieci i grup pacjentéw wysokiego ryzyka, np. z choroba watroby lub padaczka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istnieje mozliwo$¢ zaostrzenia wrazliwosci skdry na swiatto, jezeli temoporfin jest stosowany
jednoczesnie z innymi substancjami czynnymi uwrazliwiajacymi skdre na dziatanie swiatta. Zjawisko
takie opisywano w przypadku miejscowego stosowania 5-fluorouracylu.

Nie obserwowano zadnych innych interakcji. Badania in vitro, prowadzone na ludzkich tkankach
watrobowych, nie wykazaty mozliwosci wystepowania interakcji z innymi lekami z powodu
hamowania przez temoporfin aktywnosci enzymdw cytochromu P-450.

4.6 Wplyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania temoporfinu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach
dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Potencjalne
zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Nie stosowac¢ w okresie cigzy produktu leczniczego Foscan,
jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Badania na zwierzgtach wskazuja na toksyczne dziatanie leku we wczesnej ciazy (patrz punkt 5.3).
Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Dlatego tez, kobieta musi unika¢ zajscia w ciaze
W ciggu 3 miesiecy po zakonczeniu leczenia temoporfinem.

Nie wiadomo, czy temoporfin przenika do mleka ludzkiego. Kobietom otrzymujacym produkt
leczniczy Foscan nie wolno karmi¢ piersiag co najmniej przez miesigc po wstrzyknieciu leku.

Nie badano wptywu produktu leczniczego Foscan na ptodnos¢ u ludzi.
4.7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Na podstawie wiedzy o profilu farmakodynamicznym temoporfinu mozna uznawacé go za lek
bezpieczny i prawdopodobnie nie mogacy wywotywaé niekorzystnego wptywu na zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W celu unikniecia probleméw zwigzanych z
wrazliwoscig na $wiatto, nie zaleca sie w ciggu pierwszych 15 dni po wstrzyknigciu leku prowadzenia
pojazddw ani obstugiwania maszyn, o ile obstuga ta nie moze odbywac si¢ w warunkach ostabionego
oswietlenia, zgodnych z zalecanymi srodkami ostroznosci w tym zakresie (patrz punkt 4.4).
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn moze odbywac si¢ w warunkach normalnego
oswietlenia lub w oswietleniu dziennym dopiero po stwierdzeniu, ze nadwrazliwosé na swiatto
ustapita.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

U wszystkich pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Foscan wystepuje przemijajaca
nadwrazliwo$¢ na $wiatto. Pacjenci musza by¢ pouczeni o koniecznosci zachowywania srodkow
ostroznosci odnoszacych si¢ do unikania swiatta stonecznego i jaskrawego oswietlenia wewnatrz
pomieszczen. W odniesieniu do dziatan niepozadanych zestawionych w tabeli, do najczesciegj
obserwowanych nalezaty: zaburzenia zotadka i jelit, skdrne reakcje niepozadane oraz zaburzenia
0golne i stany w miejscu podania.

Wigkszos¢ dziatan toksycznych zwigzanych z leczeniem stanowia reakcje miejscowe obserwowane w
okolicy naswietlanej, a niekiedy w obrebie tkanek sasiadujacych. Miejscowe reakcje niepozadane sa
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typowe dla ostrej odpowiedzi zapalnej tkanek indukowanej fotoaktywacja. Mata liczba leczonych

pacjentdw nie pozwala na identyfikacje dziatan niepozadanych, ktére mozna by zaklasyfikowa¢ jako
niezbyt czeste lub rzadkie. Bl w miejscu podania jest przejsciowy i moze zosta¢ zmniejszony poprzez
spowolnienie szybkosci podawania. Leczenie innych rodzajow bdlu wymienionych w tym punkcie,

patrz punkt 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Czestosci zostaty zdefiniowane nastepujaco: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana
(czestosc nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o
okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym

sie nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i narzadow

Dzialania niepozadane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto:
zakazenia miejscowe
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Czesto:
niedokrwistos¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto:

zawroty gltowy, uczucie pieczenia

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo czesto:
krwotok

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto:

zaparcia, martwicze zapalenie btony §luzowej
jamy ustnej, dysfagia

Czesto:

wymioty, nudnosci, owrzodzenie ust

Zaburzenia skary i tkanki podskornej

Czesto:

pecherze, rumien, nadmierna pigmentacja skory,
reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, martwica
skory

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki
Tacznej

Czesto:
szczekoscisk

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto:

bol, bél w miejscu podania, bél twarzy, obrzek
twarzy

Czesto:

goraczka, reakcje w miejscu podania, obrzek

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach

Bardzo czesto:

blizna

Czesto:

oparzenia termiczne oparzenia stoneczne

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania temoporfinu, leczenie swiattem laserowym moze wywota¢ gtebsza martwice
guza niz mozna bytoby to przewidywac po zastosowaniu dawki zalecanej. Naswietlenie guza mozna
przeprowadzi¢ tylko wtedy, gdy potencjalna korzys¢ uzasadnia mozliwe ryzyko rozlegtej martwicy.
Jezeli guz nie jest naswietlany, musi by¢ zachowana co najmniej 4-tygodniowa przerwa pomiedzy
przedawkowaniem i ponownym podaniem produktu leczniczego Foscan.

Mozna spodziewac¢ sie, ze dziatania niepozadane zwiazane z przedawkowaniem beda ograniczone do
reakcji wynikajacych ze zwigkszonej wrazliwosci na swiatto. Ekspozycja na otaczajace swiatto po
przedawkowaniu temoporfinu niesie ze sobg zwiekszone ryzyko wystepowania reakcji wynikajacych
ze zwigkszonej wrazliwosci na swiatto. Publikowane wyniki badan klinicznych wskazuja, ze czas
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trwania i nasilenie wzmozonej wrazliwosci na swiatto po podaniu zalecanej dawki 0,15 mg/kg mc.
byly o jedna trzecig mniejsze niz po podaniu dawki 0,3 mg/kg mc. Badania prowadzone na
zwierze¢tach ujawnity pewne zmiany hematologiczne i biochemiczne we krwi (zmniejszenie liczby
ptytek i krwinek czerwonych, zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zwigkszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych, stezenia fibrynogenu, bilirubiny, triglicerydéw i cholesterolu).

W przypadku przedawkowania temoporfinu wymagana jest §cista obserwacja pacjenta i pozostawanie
w warunkach zmniejszonego oswietlenia. Zanim pacjent powrdci do normalnych warunkéw
oswietlenia, musi mie¢ wykonane skorne testy wrazliwosci na swiatto.

Nie sa znane zadne specyficzne, ogoélne objawy przedawkowania. Nalezy zastosowac leczenie
podtrzymujace.

Informacje na temat nastepstw nadmiernej ekspozycji na swiatto laserowe podczas leczenia sg
ograniczone. Obserwowano zwigkszone uszkodzenia tkanek.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe, pozostate leki przeciwnowotworowe. Kod
ATC: LO1XDO05.

Temporofin jest substancja fotouczulajacg stosowana w terapii fotodynamicznej nowotwordow.

Aktywnos¢ farmakologiczna dozylnie podanego temoporfinu jest inicjowana poprzez fotoaktywacje
zimnym swiattem o dtugosci fali 652 nm. Dziatanie lecznicze temoporfinu jest nastepstwem
powstawania wysoce reaktywnych form tlenu w procesie zaleznym od wewnatrzkomérkowego
oddziatywania temoporfinu ze swiattem i tlenem.

W badaniu klinicznym prowadzonym u 147 pacjentéw z zaawansowanym rakiem
ptaskonabtonkowym tkanek gtowy i szyi, reakcje guza na leczenie, definiowana jako zmniejszenie
masy guza o co najmniej 50%, utrzymujace si¢ przez co najmniej cztery tygodnie, obserwowano u
25% chorych poddanych jednorazowemu leczeniu. Catkowita reakcje miejscowg wedtug kryteriow
WHO obserwowano u 14% pacjentow. Wicksza reakcja guza wystepowata u pacjentoéw z catkowicie
naswietlonymi zmianami, o grubosci 10 mm lub mniejszej.

Sredni, obserwowany u wszystkich pacjentw, czas utrzymywania sie reakcji guza wynosit 57 dni dla
reakcji ogdlnej i 84 dni dla reakcji catkowitej.

Trzydziestu siedmiu pacjentow otrzymato co najmniej 2 kursy leczenia produktem leczniczym Foscan.
U dziesieciu pacjentow uzyskano reakcje guza na ponowne leczenie. U 6 z nich wystapita catkowita
reakcja wedtug kryteriow WHO.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Temoporfin jest substancja 0 matym klirensie, ktorego okres péitrwania w koncowej fazie eliminacji
W 0s0Czu wynosi okoto 65 godzin. Stezenie maksymalne temoporfinu w 0soczu wystepuje po uptywie
2 — 4 godzin po zakonczeniu wstrzykniecia, po czym nastgpuje spadek stezenia w sposob
dwuwyktadniczy. Obserwuje sie znaczna objetos¢ dystrybucji temoporfinu, ktdra odpowiada sredniej
wartosci pomiedzy catkowita i pozakomdrkowa objetoscig wody w organizmie. Temoporfin nie
gromadzi si¢ w tkankach. Temoporfin wigze si¢ z biatkami osocza w 85 — 87%. Temoporfin wigze si¢
z lipoproteinami osocza i biatkami o duzej gestosci, takimi jak albuminy we krwi. Po uptywie 15 dni
od zakonczenia wlewu, stezenie temoporfinu w 0soczu zmniejszato sie do poziomu, przy ktérym
pacjenci sa na 0got zdolni do rozpoczecia stopniowego powrotu do przebywania w normalnych
warunkach oswietlenia zewnetrznego.
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Dostepne dane na temat eliminacji temoporfinu u ludzi sa ograniczone. Dane uzyskane w badaniach
na zwierzetach wskazuja, ze temoporfin jest eliminowany przez watrobe do z6tci i wydalany z katem.
Do z6ici wydalane sg dwa gtéwne metabolity temoporfinu. Metabolity te nie podlegaja krazeniu
jelitowo-watrobowemu i sa zwiagzkami o charakterze sprzezonym. Nie stwierdzono obecnosci zadnych
metabolitdw w krazeniu og6lnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym u szczuréw i pséw, gtéwnymi dziataniami
niepozadanym temoporfinu byty fototoksycznosé i reakcje niepozadane w miejscu wstrzykniecia.
Miejscowe dziatanie draznigce wystepowato po dozylnym wstrzyknigciu roztworu produktu
leczniczego Foscan roztwdr do wstrzykiwan we wszystkich badanych dawkach. Szybkie podawanie
produktu powodowato zgony psow i krolikéw. Nie stwierdzono zadnych innych objawow
toksycznosci, jednak u pséw uzyskiwano ekspozycje przewyzszajaca ekspozycje u ludzi po podaniu
zalecanej dawki leczniczej.

Genotoksycznos¢ temoporfinu badano w ograniczonym zakresie. Ze wzgledu na wytwarzanie
reaktywnych form tlenu, temoporfin obarczony jest umiarkowanym ryzykiem dziatania mutagennego.
Ryzyko to mozna kontrolowa¢ w warunkach klinicznych poprzez ograniczanie do minimum
bezposredniej ekspozycji na swiatto (patrz punkt 4.4).

W badaniach toksycznosci rozwoju prowadzonych na krélikach, temoporfin przy ekspozycji
ogolnoustrojowej, ktéra odpowiadata ekspozycji uzyskiwanej u ludzi po podaniu zalecanych dawek
leczniczych, powodowat zwiekszenie wczesnej, poimplantacyjnej utraty ptodéw. Chociaz nie
zaobserwowano innego dziatania temoporfinu w zakresie wptywu na rozwoj, to zastosowane w
badaniach dawki niewystarczajaco przekraczaty dawki lecznicze stosowane u ludzi, aby moc
stwierdzi¢ jaki jest odpowiedni margines bezpieczenstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz sktadnikow pomocniczych

Etanol bezwodny (E1510)
Glikol propylenowy (E1520)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami, poza podanymi w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci

5 lata.
Po otwarciu fiolki roztwoér nalezy niezwtocznie zuzyé.

6.4  Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania
Fiolki typu | ze szkta bursztynowego z korkiem z elastomeru bromobutylowego i aluminiowym

kapslem, zawierajace 3,5 ml lub 5 ml roztworu do wstrzykiwan.
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Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke oraz filtr ze ztagczami Luer lock do podtaczenia strzykawki i
kaniuli. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6  Szczegoblne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Podczas uzytkowania produktu leczniczego nalezy zachowywac¢ odpowiednie srodki ostroznosci.
Badania wykazaty, ze produkt leczniczy Foscan nie dziata draznigco. Kazda fiolka zawiera jedna
dawke leku. Kazda niewykorzystang pozostatosé¢ roztworu nalezy wyrzucié

Produkt leczniczy Foscan jest wrazliwy na dziatanie swiatta. Po wyjeciu z opakowania musi by¢
podany natychmiast. Jezeli opdznienie podania jest nieuniknione, roztwor produktu musi by¢
chroniony przed dostepem $wiatta.

Produktu leczniczego Foscan nie nalezy rozciencza¢ w roztworach wodnych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

biolitec pharma Itd.
United Drug House
Magna Drive
Dublin 24

Irlandia

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/197/001

EU/1/01/197/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 24 pazdziernik 2001

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbtowe informacje dotyczace niniejszego produktu leczniczego sa dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow: http://www.ema.europa.eu
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

biolitec pharma Itd.

United Drug House

Magna Drive

Dublin 24

Irlandia

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (patrz Aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

o WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

24



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE, 1 MG/ML

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Foscan 1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Temoporfin

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jeden ml zawiera 1 mg temoporfinu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Etanol bezwodny i glikol propylenowy (wigcej informacji — patrz ulotka dla pacjenta)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwdr do wstrzykiwan 1 mg/1 ml
Roztwor do wstrzykiwan 3 mg/3 ml
Roztwér do wstrzykiwan 6 mg/6 ml
Jatowy filtr

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do jednorazowego uzycia. Po uzyciu, jakiekolwiek niewykorzystane pozostatosci leku nalezy usuna¢.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

biolitec pharma Itd.
United Drug House
Magna Drive
Dublin 24

Irlandia

[12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/197/003 (1 ml)
EU/1/01/197/004 (3 ml)
EU/1/01/197/005 (6 ml)

[13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

|15, INSTRUKCJA UZYCIA

[ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE, 4 MG/ML

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Foscan 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Temoporfin

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jeden ml zawiera 4 mg temoporfinu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Etanol bezwodny i glikol propylenowy (wigcej informacji — patrz ulotka dla pacjenta)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwdr do wstrzykiwan 14 mg/3,5 ml
Roztwér do wstrzykiwan 20 mg/5 ml
Jatowy filtr

5. SPOSOB | DROGA (1) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do jednorazowego uzycia. Po uzyciu, jakiekolwiek niewykorzystane pozostatosci leku nalezy usunac.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

|11, NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

biolitec pharma Itd.
United Drug House
Magna Drive
Dublin 24

Irlandia

[12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/197/001 (3,5 ml)
EU/1/01/197/002 (5 ml)

[13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI, 1 MG/ML

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Foscan 1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Temoporfin
Podanie dozylne

2. SPOSOB PODAWANIA
3. TERMIN WAZNOSCI
EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 mg/1 ml
3 mg/3 ml
6 mg/6 ml

| 6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE FIOLKI, 4 MG/ML

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Foscan 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Temoporfin
Podanie dozylne

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERI|I

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

14 mg/3,5 mi
20 mg/5 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Foscan 1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Temoporfin

Nalezy zapozna¢ sie z tresciag ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Foscan i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Foscan
Jak stosowac lek Foscan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Foscan

Inne informacije

ok~ whE

1. CO TO JEST LEK FOSCAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Foscan jest lekiem z grupy porfiryn, uwrazliwiajacym na dziatanie $wiatta. Lek zwigksza
wrazliwo$¢ na swiatto ultrafioletowe (UV) i jest aktywowany przez swiatto laserowe podczas leczenia
nazywanego terapia fotodynamiczna.

Foscan stosuje sie do leczenia raka gtowy i szyi u pacjentdéw, u ktérych nie mozna stosowa¢ innych
metod terapii.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FOSCAN
Kiedy nie stosowaé leku Foscan

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na temoporfin lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Foscan (patrz punkt 6 ,,Inne informacje”),

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na porfiryny,

- jesli u pacjenta wystepuje porfiria lub jakakolwiek inna choroba nasilajaca sie pod wptywem
Swiatta,

- jesli leczony guz przylega do duzych naczyn krwionosnych,

- jesli u pacjenta planowana jest operacja w ciggu najblizszych 30 dni,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba oczu wymagajaca przeprowadzenia w ciggu najblizszych 30
dni badania okulistycznego z zastosowaniem jaskrawego $wiatta,

- jesli pacjent jest juz leczony innym srodkiem zwiekszajacym wrazliwosé na $wiatto.

Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznosé stosujac lek Foscan
e Foscan wywotuje wrazliwosé¢ na swiatto, utrzymujaca si¢ mniej wigcej przez 15 dni po

wstrzyknigciu. Oznacza to, ze normalne swiatto dzienne lub jasne swiatto wewnatrz
pomieszczen moze spowodowacé oparzenia skdry. Aby zapobiec temu zjawisku, pacjent musi
postgpowac $cisle wedtug zalecen okreslajacych sposob stopniowego powrotu do ekspozycji
na narastajgce dawki swiatta wewnatrz pomieszczen w pierwszym tygodniu po wstrzyknieciu
leku i na zacienione oswietlenie zewnetrzne w drugim tygodniu po wstrzyknieciu leku (patrz
tabela na koncu tej ulotki).
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o Po wstrzyknieciu leku Foscan, a przed udaniem si¢ do domu, zalecenia w tym zakresie nalezy
omowic¢ z lekarzem.

o Kremy z filtrem chronigcym przed dziataniem stonca nie zapobiegaja wrazliwosci na swiatto.

e W miare uptywu czasu wrazliwo$¢ na swiatto bedzie stopniowo ustepowac. Pacjenci
zazwyczaj moga powrdci¢ do normalnego oswietlenia zewnetrznego po uptywie 15 dni.

e Przez 30 dni po wstrzyknieciu leku Foscan nie poddawa¢ sie badaniom okulistycznym lub
optycznym z zastosowaniem jasnego swiatla.

e Przez 3 miesigce po wstrzyknieciu leku Foscan nie uzywac 16zek opalajacych emitujacych
promieniowanie UV ani zazywac Kapieli stonecznych.

e Przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia lekiem Foscan nalezy unikaé diugotrwatej
ekspozycji ramienia, w ktdre wykonano wstrzykniecie, na swiatto stoneczne. Jezeli planuje si¢
dtugotrwate przebywanie na swiezym powietrzu, nalezy chroni¢ ramie, w ktére wykonano
wstrzyknigcie, noszac kolorowe ubrania z dtugimi rekawami.

Tabela z zaleceniami opisujacymi sposdb postepowania zapobiegajacego oparzeniom skory.
Pacjent musi $cisle przestrzegaé tych zalecen.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Czas, ktory
uplynat od
wstrzykniecia leku
Foscan

Zalecane postepowanie zapobiegajace powstawaniu oparzen

Dzien 1 (0-24 h)

Pozosta¢ wewnatrz pomieszczenia, w zaciemnionym pokoju. Zastoni¢ zastony;
uzywac stabszych zardwek, o mocy 60 W lub mniejszej.
Unikaé ekspozycji na bezposrednie §wiatto stoneczne.

Dniod2do7

Mozna stopniowo powraca¢ do normalnej ekspozycji na oswietlenie wewnatrz
pomieszczen. Unikaé ekspozycji na bezposrednie §wiatlo stoneczne
wpadajace przez okno lub bezposrednie swiatto pochodzace ze zrodet
domowych, takich jak lampy do czytania. Mozna ogladac telewizje.

Mozna wychodzié¢ na zewnatrz po zapadnieciu zmierzchu.

Jezeli istnieje bezwzgledna koniecznos¢ wyjscia z domu w godzinach
oswietlenia dziennego, pacjent musi pamietac¢ o potrzebie okrywania calej
skory, w tym skory twarzy i rak oraz o noszeniu ciemnych okularéw.

Elementy ubioru, ktére pacjent musi nosi¢ w takich sytuacjach:
e Kapelusz o szerokim rondzie: dla ochrony gtowy, szyi, nosa i uszu.
e Szalik: dla ochrony gtowy i szyi.
e Ciemne okulary przeciwstoneczne z bocznymi ostonami: dla ochrony
oczu i skéry wokét oczu.
Ubrania z dtugimi rekawami: dla ochrony tutowia / ramion.
Dtugie spodnie: dla ochrony dolnej czesci ciata / nog.
Rekawiczki: dla ochrony dtoni, nadgarstkow i palcow.
Skarpety: dla ochrony stop i kostek.
Zakryte buty: dla ochrony stép.
Nie nalezy nosi¢ bardzo cienkiej odziezy, poniewaz nie ochroni ona
ciata przed silnym swiattem. Nalezy nosi¢ ciemne ubrania, wykonane z
gesto tkanych materiatow.
e Po przypadkowym narazeniu na dziatanie $wiatta moze wystapic kiucie i
pieczenie skéry. Pacjent musi natychmiast usuna¢ sie poza zasieg
Swiatla.
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W pierwszym tygodniu oczy moga by¢ bardzo wrazliwe na dziatanie swiatta. Po
wigczeniu $wiatta pacjent moze odczuwac bol oczu lub gtowy; w razie
wystepowania takich dolegliwosci nalezy nosi¢ ciemne okulary.

Dni od 8 do 14

Mozna rozpocza¢ wychodzenie na zewnatrz domu w godzinach oswietlenia
dziennego. Pozostawa¢ w miejscach zacienionych lub wychodzi¢ w dni
pochmurne.

Nadal nosi¢ ciemne, gesto utkane ubranie. Wychodzenie rozpocza¢ 8. dnia od
10-15 minutowego przebywania na zewnatrz domu. Jezeli w ciggu nastepnych
24 godzin nie wystapi zadne zaczerwienienie skory, mozna stopniowo, w ciggu
tygodnia, wydtuzaé czas przebywania na zewnatrz domu.

Unika¢ bezposredniego swiatla stonecznego i silnego swiatla wewnatrz
pomieszczen. Pozostawaé w cieniu.

Dzien 15 i dni
nastepne

Worazliwos¢ na swiatto stopniowo powraca do normy.

Pacjent musi ostroznie przetestowa¢ wrazliwosé na swiatto, wystawiajac
zewngtrzna czg¢s¢ dioni na dziatanie stonca przez 5 minut. Po odczekaniu 24
godzin nalezy sprawdzi¢ czy nie ma zadnego zaczerwienienia skory. Jezeli
zaczerwienienie wystapi, nalezy unika¢ bezposredniego $wiatta stonecznego
przez najblizsze 24 godziny. Nastepnie test mozna powtorzy¢.

Jezeli nie ma zaczerwienienia, mozna stopniowo, dzien po dniu, zwieksza¢
ekspozycje na swiatto stoneczne. Po raz pierwszy nie przebywac¢ na stoncu
dtuzej niz 15 minut. Po 22 dniu wigkszos¢ pacjentow moze powr6ci¢ do
normalnego trybu zycia.

W pierwszym dniu po wykonaniu testu na skorze, w zasiegu dziatania
bezposredniego $wiatta stonecznego mozna pozostawac przez 15 minut.
Kazdego dnia mozna zwigksza¢ czas ekspozycji o 15 minut, tzn. w drugim dniu
mozna przebywac na $wietle stonecznym 30 minut, w trzecim — 45 minut, w
czwartym — 60 minut, itd. Jezeli kiedykolwiek po ekspozycji na swiatto
stoneczne wystapi uczucie kiucia lub pieczenia albo zaczerwienienie skory,
nalezy odczeka¢ do ustgpienia tych objawow, a potem ponownie wystawi¢ skore
na dziatanie swiatta stonecznego przez taki sam okres czasu jak poprzednio.

Przez 30 dni po leczeniu lekiem Foscan nalezy unika¢ badan oczu przy uzyciu
jaskrawych lamp.

W ciagu 3 miesigcy po terapii lekiem Foscan unika¢ korzystania z 16zek
opalajacych promieniami UV. Nie zazywac¢ kapieli stonecznych.

Przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia lekiem Foscan nalezy unika¢
narazenia na dtugotrwate dziatanie stonca ramienia, w ktére wykonano
wstrzykniecie leku Foscan. Jezeli planuje si¢ diugotrwate przebywanie na
swiezym powietrzu, nalezy chroni¢ ramig, w ktore wykonano wstrzyknigcie,
noszac kolorowe ubrania z dtugimi rekawami.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.
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Stosowanie leku Foscan z jedzeniem i piciem
Normalne przyjmowanie pozywienia i napojow nie wptywa na leczenie lekiem Foscan.

Cigza
¢ Pacjentka powinna unika¢ zajscia w cigze w ciggu 3 miesiecy od zakonczenia leczenia lekiem
Foscan.
e Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia
Nie karmi¢ piersig co najmniej przez 1 miesigc po wstrzyknieciu leku Foscan.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
o llos¢ alkoholu zawarta w leku moze ogranicza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugi
maszyn przez kilka godzin od wstrzykniecia.
¢ Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn w okresie pierwszych 15 dni po
wstrzyknigciu leku Foscan, ze wzgledu na zalecenia dotyczace ograniczonej ekspozycji na
Swiatto.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Foscan
Uwaga:

e Lek zawiera 48% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 4,2 g na dawkg, co jest rownowazne 84 ml
piwa lub 35 ml wina. Lek jest szkodliwy dla 0séb z choroba alkoholows. Kobiety ciezarne lub
karmigce piersig, dzieci i osoby z grup wysokiego ryzyka, jak pacjenci z chorobg watroby lub
z padaczka sg réwniez narazeni na ryzyko.

Ilos¢ alkoholu zawarta w tym produkcie moze wplynaé na dziatanie innych lekow.

3. JAK STOSOWAC LEK FOSCAN

o Lek Foscan podawany jest przez lekarza lub pielegniarke w powolnym wstrzyknieciu
dozylnym, trwajacym okoto 6 minut.

o Jezeli jest to niezbgdne, lekarz lub pielegniarka moze wstrzyknac¢ nastepna dawke leku, nie
weczesniej jednak, niz po 4 tygodniach po podaniu pierwszej dawki.

e Po uptywie 4 dni od wstrzykniecia, lekarz przeprowadzi leczenie raka swiattem laserowym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Foscan
e Pacjent nie moze zosta¢ poddany leczeniu laserem.
e Pacjent moze by¢ wrazliwy na swiatto dtuzej niz 15 dni.

Nalezy postepowac $cisle wedtug zalecen dotyczacych zapobiegania oparzeniom skory.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Foscan moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

e U kazdej osoby, ktéra otrzyma lek Foscan, wystapi wrazliwos¢ na $wiatto, utrzymujaca sie
mniej wiecej przez 15 dni po wstrzyknieciu.

e Pacjent musi postepowac zgodnie z zaleceniami, musi unika¢ $wiatta stonecznego i
jaskrawego $wiatta wewnatrz pomieszczen.

e Zalecenia te umieszczone sa w niniejszej ulotce. Lekarz takze poinformuje pacjenta o
sposobie postepowania.
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W razie nie przestrzegania tych zalecen, pacjent moze dozna¢ ciezkich oparzen stonecznych,
prowadzacych do powstania trwalych blizn.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e Pacjent moze odczuwac bol w trakcie wstrzykiwania leku Foscan.
e Po leczeniu laserem pacjent moze odczuwaé b4l w obrebie twarzy i wokoét leczonego obszaru.
e Moze réwniez wystgpi¢ krwawienie, owrzodzenia, obrzek i bliznowacenie.
e U pacjenta moga wystapi¢ zaparcia.
Wymienione objawy moga utrudnia¢ jedzenie i picie.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
e Moze nastapi¢ krétkotrwate podraznienie, uczucie pieczenia lub uszkodzenie skéry w miejscu
wstrzykniecia leku Foscan.
Moga réwniez wystepowac¢ owrzodzenia, pecherze, zaczerwienienie lub przebarwienia skory.
Wymioty.
Goraczka.
Nudnosci.
Niedokrwistos¢.
Nadwrazliwos¢ na swiatto.
Oparzenia stoneczne.
Oparzenia.
Trudnosci w potykaniu.
Zawroty gtowy.
Moze wystapic¢ obrzek lub sztywnosé zuchwy. U niektdrych oséb moze rozwingé sig
zakazenie w obrebie leczonego obszaru.
Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK FOSCAN

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Foscan po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Foscan powinien by¢ przechowywany w aptece szpitalnej.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. Po wyciaggnieciu z
zewngtrznego opakowania lek musi zosta¢ natychmiast wykorzystany.

Kazda fiolka zawiera pojedyncza dawke leku, jakiekolwiek niewykorzystane pozostatosci leku nalezy
usunagé.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Foscan

- Substancja czynna leku jest temoporfin. Jeden ml leku zawiera 1 mg temoporfinu.
- Ponadto lek zawiera bezwodny etanol (E1510) i glikol propylenowy (E1520).
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Jak wyglada lek Foscan i co zawiera opakowanie

Lek Foscan roztwor do wstrzykiwan jest ciemnopurpurowym roztworem dostepnym w fiolkach ze
szkta bursztynowego, zawierajgcych 1 ml, 3 ml lub 6 ml roztworu.

Kazde opakowanie zawiera 1 szklang fiolke i filtr.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

biolitec pharma Itd.
United Drug House
Magna Drive
Dublin 24

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdéci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

buarapus
I'eneon Puxtep AJl; Ten. + 359 2 812 9062

Ceska republika
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.;
Tel. + 420 26 114 1200

Danmark
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Deutschland
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Eesti
Gedeon Richter Plc.; Tel. + 372 7 42 7056

EALdda
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Espafia
Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A.;
Tel. + 34 91 382 40 26

France
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415
Ireland

biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

island
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415
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Luxembourg/Luxemburg
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Magyarorszag
Gedeon Richter Plc.; Tel. + 36 1 431 4040

Malta
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Nederland
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Norge
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Osterreich
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Polska
Gedeon Richter Marketing Polska Sp.z.0.0.;
Tel. + 48 22 593 93 00

Portugal
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Romania
Gedeon Richter Romania SA;
Tel. + 40 265 264 067

Slovenija
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Slovenska republika
Gedeon Richter Plc.; Tel. + 421 2 5020 5801



Italia Suomi/Finland

Bracco SpA,; Tel. +3902 21 771 biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415
Kvmpog Sverige

biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415 biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415
Latvija United Kingdom

Gedeon Richter Plc.; Tel. + 371 6784 5338 biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415
Lietuva

Gedeon Richter Plc.; Tel. + 3705 261 0154

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegbtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.eu
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Ponizsze informacje przeznaczone s¢ wy#gcznie dla personelu medycznego lub pracownikow sfuzby
zdrowia

Foscan 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Temoporfin

1.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Substancja czynna jest temoporfin. Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg temoporfinu. Substancjami
pomocniczymi sa bezwodny etanol i glikol propylenowy. Do opakowania dotaczony jest filtr
tacznikowy z koncdwkami typu Luer, przeznaczony do umieszczenia pomiedzy strzykawka i kaniula.

W kazdym opakowaniu znajduje si¢ 1 fiolka zawierajaca 1 ml, 3 ml lub 6 ml roztworu do
wstrzykiwan.

Zawartos¢ kazdej fiolki traktuje sie jako jednorazowsa dawke leku i kazda pozostatosé roztworu nalezy
WYrzucicé.

2. WYLICZANIE DAWKI

Dawke leku Foscan wylicza sie na podstawie masy ciata pacjenta; wynosi ona
0,15 mg/kg masy ciata.

3. PODAWANIE PREPARATU FOSCAN (na 96 godzin przed naswietleniem miejsca
leczonego §wiatlem lasera)

Foscan musi by¢ podany dozylnie przez zatozong na state kaniule do duzej zyty konczyny w odcinku
proksymalnym,, najlepiej do zyty w rejonie zgiecia tokciowego. Przed wykonaniem wstrzykniecia
nalezy sprawdzi¢ droznos¢ kaniuli zatozonej do zyty.

Ciemnopurpurowy kolor roztworu leku oraz bursztynowa barwa fiolek uniemozliwiaja kontrole
wzrokowg czy w preparacie nie sa obecne czastki state. Dlatego tez, z uwagi na bezpieczenstwo,
konieczne jest uzywanie filtra umieszczonego pomiedzy strzykawka a kaniula; filtr taki dotaczony jest
do opakowania preparatu.

Pobra¢ do strzykawki catg zawartos¢ fiolki z lekiem Foscan i wypchna¢ zalegajace w strzykawce
powietrze (Rycina 1).

Rycina 1
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Potaczyc¢ filtr ze strzykawka (Rycina 2).

Rycina 2

Nacisna¢ ttok strzykawki w celu wypetnienia pustej przestrzeni w filtrze. Dalej naciskajac ttok
wypchnaé nadmiar preparatu Foscan, az do pozostawienia w strzykawce wymaganej objetosci
roztworu, pozostawiajac jednak nadmiar niezbedny do wypelnienia pustej przestrzeni w kaniuli
(Rycina 3).

Rycina 3

Przytaczy¢ kaniule do strzykawki z filtrem. Odpowiednia dawke preparatu Foscan poda¢ w powolnym
wstrzyknieciu dozylnym, trwajacym nie krocej niz 6 minut (Rycina 4).

Rycina 4

Natychmiast po wstrzyknieciu usunaé z zyly kaniule. NIE przeplukiwa¢é kaniuli roztworami
wodnymi, np. 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub woda do
wstrzykiwan.

Szczegdblng ostroznosé nalezy zachowaé w celu unikniecia wydostania sie leku poza zyte w miejscu
wstrzyknigcia. Jezeli dojdzie do wynaczynienia roztworu, miejsce objete wynaczynieniem powinno
by¢ chronione przed dostepem $wiatta co najmniej przez 3 miesigce. Nie stwierdzono by
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nastrzykiwanie innymi substancjami miejsca objetego wynaczynieniem przynosito jakiekolwiek
korzysci.

Foscan jest wrazliwy na dziatanie swiatta. Po wyjeciu z opakowania musi by¢ natychmiast podany.
Jezeli opdznienie podania jest nieuniknione, roztwor leku musi by¢ chroniony przed dostepem $wiatta.

4 NASWIETLANIE LASEREM MIEJSCA LECZONEGO

Prosze zapoznaé sie z instrukcja obstugi lasera i ulotka dotyczaca stosowania
mikrosoczewkowego wildkna optycznego.

Po 96 godzinach po podaniu preparatu Foscan, miejsce leczone powinno zosta¢ naswietlone swiattem
o dtugosci fali 652 nm, pochodzacym z dopuszczonego do takiego stosowania zrédta laserowego.
Swiatto musi dociera¢ do catej powierzchni guza za posrednictwem dopuszczonego do stosowania,
mikrosoczewkowego widkna optycznego. Jezeli jest to mozliwe, naswietlany obszar powinien by¢
poszerzony o 0,5 cm poza granice guza.

Naswietlanie $wiattem mozna stosowac¢ w okresie 90-110 godz. po wstrzyknigciu preparatu Foscan.

W celu uzyskania odpowiedniej, jednorazowej dawki $wiatta wynoszacej 20 J/cm?, dostarczanej do
powierzchni guza z moca 100 mW/cm?, potrzebny jest czas naswietlania okoto 200 s.

Kazde pole powinno by¢ naswietlane tylko jeden raz w jednym cyklu leczenia. W tym samym cyklu
leczenia moga by¢ naswietlane liczne, nie zachodzace na siebie pola. Musi by¢ zachowana ostroznosé,
aby zaden obszar tkanek nie zostat naswietlony dawka swiatta wigksza niz wyznaczona dawka
lecznicza. Tkanki otaczajace obszar przeznaczony do naswietlenia muszg by¢ catkowicie ekranowane,
aby uniemozliwi¢ wystapienie w nich fotoaktywacji pod wptywem swiatta rozproszonego lub
odbitego.

5. INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Foscan nie dziata draznigco.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Foscan 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Temoporfin

Nalezy zapozna¢ sie z tresciag ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwr6cic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie.
Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej
choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Foscan i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Foscan
Jak stosowac lek Foscan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Foscan

Inne informacje

oarwNE

1. CO TO JEST LEK FOSCAN | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Foscan jest lekiem z grupy porfiryn, uwrazliwiajagcym na dziatanie swiatta. Lek zwieksza wrazliwosé
na $wiatto ultrafioletowe (UV) i jest aktywowany przez $wiatto laserowe podczas leczenia
nazywanego terapia fotodynamiczna.

Foscan stosuje sie do leczenia raka gtowy i szyi u pacjentéw, u ktérych nie mozna stosowac innych
metod terapii.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FOSCAN
Kiedy nie stosowa¢ leku Foscan

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwoéc) na temoporfin lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Foscan (patrz punkt 6.” Inne informacje”),

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na porfiryny,

- jesli u pacjenta wystepuje porfiria lub jakakolwiek inna choroba nasilajaca si¢ pod wptywem
Swiatla,

- jesli leczony guz przylega do duzych naczyn krwionosnych,

- jesli u pacjenta planowana jest operacja w ciggu najblizszych 30 dni,

- wystepuje choroba oczu wymagajaca przeprowadzenia w ciggu najblizszych 30 dni badania
okulistycznego z zastosowaniem jaskrawego swiatla,

- jesli pacjent jest juz leczony innym srodkiem zwigkszajacym wrazliwos¢ na swiatto.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé stosujac lek Foscan
e Foscan wywotuje wrazliwos¢ na swiatto, utrzymujacg sie mniej wigcej przez 15 dni po
wstrzyknieciu. Oznacza to, ze normalne swiatto dzienne lub jasne swiatto wewnatrz
pomieszczen moze spowodowaé oparzenia skory. Aby zapobiec temu zjawisku, pacjent musi
postepowac scisle wedtug zalecen okreslajacych sposéb stopniowego powrotu do ekspozycji
na narastajace dawki $wiatta wewnatrz pomieszczen w pierwszym tygodniu po wstrzyknieciu
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leku i na zacienione oswietlenie zewnetrzne w drugim tygodniu po wstrzyknieciu leku (patrz
tabela na koncu tej ulotki).

e Po wstrzyknieciu leku Foscan, a przed udaniem sie do domu, zalecenia w tym zakresie nalezy
omowic¢ z lekarzem.

o Kremy z filtrem chronigcym przed dziataniem stonca nie zapobiegajg wrazliwosci na $wiatto.

e W miare uptywu czasu wrazliwos¢ na swiatto bedzie stopniowo ustepowac. Pacjenci
zazwyczaj moga powréci¢ do normalnego oswietlenia zewnetrznego po uptywie 15 dni.

e  Przez 30 dni po wstrzyknieciu leku Foscan nie poddawa¢ sie badaniom okulistycznym lub
optycznym z zastosowaniem jasnego swiatta.

e Przez 3 miesigce po wstrzyknieciu leku Foscan nie uzywac 16zek opalajgcych emitujacych
promieniowanie UV ani zazywac kapieli stonecznych.

e Przez 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia lekiem Foscan nalezy unika¢ dtugotrwatej
ekspozycji ramienia, w ktore wykonano wstrzykniecie, na swiatto stoneczne. Jezeli planuje si¢
diugotrwate przebywanie na swiezym powietrzu, nalezy chroni¢ ramie, w ktore wykonano
wstrzyknigcie, noszac kolorowe ubrania z dtugimi rekawami.

Tabela z zaleceniami opisujacymi sposob postepowania zapobiegajacego oparzeniom skory.
Pacjent musi $cisle przestrzegaé tych zalecen.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuts.

Czas, ktory
uplynat od
wstrzykniecia leku
Foscan

Zalecane postepowanie zapobiegajace powstawaniu oparzen

Dzien 1 (0-24 h)

Pozosta¢ wewnatrz pomieszczenia, w zaciemnionym pokoju. Zastoni¢ zastony;
uzywac stabszych zaréwek, o mocy 60 W lub mniejszej.
Unika¢ ekspozycji na bezposrednie swiatlo stoneczne.

Dniod2do7

Mozna stopniowo powraca¢ do normalnej ekspozycji na oswietlenie wewnatrz
pomieszczen. Unikaé ekspozycji na bezposrednie $wiatto stoneczne
wpadajace przez okno lub bezposrednie swiatto pochodzace ze zrodet
domowych, takich jak lampy do czytania. Mozna ogladac telewizje.

Mozna wychodzi¢ na zewnatrz po zapadnieciu zmierzchu.

Jezeli istnieje bezwzgledna koniecznos¢ wyjscia z domu w godzinach
oswietlenia dziennego, pacjent musi pamigta¢ o potrzebie okrywania calej
skory, w tym skory twarzy i rak oraz o noszeniu ciemnych okularow.
Elementy ubioru, ktére pacjent musi nosié¢ w takich sytuacjach:
e Kapelusz o szerokim rondzie: dla ochrony gtowy, szyi, nosa i uszu.
e Szalik: dla ochrony gtowy i szyi.
e Ciemne okulary przeciwstoneczne z bocznymi ostonami: dla ochrony
oczu i skdéry wokét oczu.
Ubrania z dtugimi rekawami: dla ochrony tutowia / ramion.
Dtugie spodnie: dla ochrony dolnej czesci ciata / nog.
Rekawiczki: dla ochrony dtoni, nadgarstkow i palcow.
Skarpety: dla ochrony stop i kostek.
Zakryte buty: dla ochrony stop.
Nie nalezy nosi¢ bardzo cienkiej odziezy, poniewaz nie ochroni ona
ciata przed silnym $wiattem. Nalezy nosi¢ ciemne ubrania, wykonane z
gesto tkanych materiatow.
e Po przypadkowym narazeniu na dziatanie $wiatta moze wystapic ktucie i
pieczenie skdry. Pacjent musi hatychmiast usuna¢ sie poza zasigg
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Swiatta.

W pierwszym tygodniu oczy moga by¢ bardzo wrazliwe na dziatanie swiatta. Po
wiaczeniu $wiatla pacjent moze odczuwac bol oczu lub gtowy; w razie
wystepowania takich dolegliwosci nalezy nosi¢ ciemne okulary.

Dni od 8 do 14

Mozna rozpocza¢ wychodzenie na zewnatrz domu w godzinach oswietlenia
dziennego. Pozostawa¢ w miejscach zacienionych lub wychodzi¢ w dni
pochmurne. Nadal nosi¢ ciemne, gesto utkane ubranie.

Wychodzenie rozpocza¢ 8. dnia od 10-15 minutowego przebywania na zewnatrz
domu. Jezeli w ciggu nastepnych 24 godzin nie wystgpi zadne zaczerwienienie
skdry, mozna stopniowo, w ciggu tygodnia, wydtuzac czas przebywania na
zewnatrz domu.

Unika¢ bezposredniego $wiatla stonecznego i silnego swiatla wewnatrz
pomieszczen. Pozostawaé w cieniu.

Dzien 15 i dni
nastepne

Wrazliwos¢ na swiatto stopniowo powraca do normy. Pacjent musi ostroznie
przetestowac wrazliwosé na $wiatto, wystawiajac zewnetrzna czesé dtoni na
dziatanie stonca przez 5 minut. Po odczekaniu 24 godzin nalezy sprawdzi¢ czy
nie ma zadnego zaczerwienienia skory. Jezeli zaczerwienienie wystapi, nalezy
unika¢ bezposredniego $wiatta stonecznego przez najblizsze 24 godziny.
Nastepnie test mozna powtorzy¢.

Jezeli nie ma zaczerwienienia, mozna stopniowo, dzien po dniu, zwickszaé
ekspozycje na $wiatto stoneczne. Po raz pierwszy nie przebywaé na stoncu
dituzej niz 15 minut. Po 22 dniu wiekszos¢ pacjentdw moze powrécic¢ do
normalnego trybu zycia.

W pierwszym dniu po wykonaniu testu na skérze, w zasiegu dziatania
bezposredniego swiatta stonecznego mozna pozostawaé przez 15 minut.
Kazdego dnia mozna zwigkszac czas ekspozycji 0 15 minut, tzn. w drugim dniu
mozna przebywac na $wietle stonecznym 30 minut, w trzecim — 45 minut, w
czwartym — 60 minut, itd. Jezeli kiedykolwiek po ekspozycji na swiatto
stoneczne wystapi uczucie ktucia lub pieczenia albo zaczerwienienie skory,
nalezy odczeka¢ do ustgpienia tych objawow, a potem ponownie wystawi¢ skore
na dziatanie $wiatta stonecznego przez taki sam okres czasu jak poprzednio.

Przez 30 dni po leczeniu lekiem Foscan nalezy unika¢ badan oczu przy uzyciu
jaskrawych lamp.

W ciggu 3 miesiecy po terapii lekiem Foscan unika¢ korzystania z 16zek
opalajacych promieniami UV. Nie zazywa¢ kapieli stonecznych.

Przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia lekiem Foscan nalezy unika¢
narazenia na dtugotrwate dziatanie stonca ramienia, w ktére wykonano
wstrzykniecie leku Foscan. Jezeli planuje si¢ diugotrwate przebywanie na
Swiezym powietrzu, nalezy chroni¢ ramieg, w ktore wykonano wstrzykniecie,
noszac kolorowe ubrania z dtugimi rekawami.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.
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Stosowanie leku Foscan z jedzeniem i piciem
Normalne przyjmowanie pozywienia i napojow nie wptywa na leczenie lekiem Foscan.

Cigza
¢ Pacjentka powinna unika¢ zajscia w cigze w ciggu 3 miesiecy od zakonczenia leczenia lekiem
Foscan pacjentka musi unikac zajscia w ciazg.
e Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia
Nie karmi¢ piersig co najmniej przez 1 miesigc po wstrzyknieciu leku Foscan.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
e Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn w okresie pierwszych 15 dni po
wstrzyknieciu leku Foscan, ze wzgledu na zalecenia dotyczace ograniczonej ekspozycji na
Swiatto.

Wazne informacje o niektdrych skladnikach leku Foscan
Uwaga:

o Lek zawiera 48%v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 4,2g na dawke, co jest rownowazne 84 ml
piwa lub 35 ml wina. Lek jest szkodliwy dla 0séb z chorobg alkoholowsg. Kobiety ci¢zarne lub
karmiace piersig, dzieci i osoby z grup wysokiego ryzyka, jak pacjenci z chorobg watroby lub
z padaczka sg réwniez narazeni na ryzyko.

Ryzyko istnieje rowniez w przypadku kobiet w cigzy lub karmiacych piersia, dzieci i grup
pacjentow wysokiego ryzyka, np. dotknietych chorobg watroby lub padaczka.

3. JAK STOSOWAC LEK FOSCAN

e Lek Foscan podawany jest przez lekarza lub pielegniarke w powolnym wstrzyknieciu
dozylnym, trwajacym okoto 6 minut.

o Jezeli jest to niezbgdne, lekarz lub pielegniarka moze wstrzykna¢ nastepna dawke leku, nie
weczesniej jednak, niz po 4 tygodniach po podaniu pierwszej dawki.

e Po uptywie 4 dni od wstrzykniecia, lekarz przeprowadzi leczenie raka swiattem laserowym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Foscan
e Pacjent nie moze zosta¢ poddany leczeniu laserem.
e Pacjent moze by¢ wrazliwy na swiatto dtuzej niz 15 dni.

Nalezy postepowac scisle wedtug zalecen dotyczacych zapobiegania oparzeniom skory.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Foscan moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

e U kazdej osoby, ktéra otrzyma lek Foscan, wystapi wrazliwos¢ na $wiatto, utrzymujaca sie
mniej wiecej przez 15 dni po wstrzyknieciu.

e Pacjent musi postepowac zgodnie z zaleceniami, musi unika¢ $wiatta stonecznego i
jaskrawego swiatta wewnatrz pomieszczen.
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e Zalecenia te umieszczone sg w niniejszej ulotce. Lekarz takze poinformuje pacjenta o
sposobie postepowania.

W razie nie przestrzegania tych zalecen, pacjent moze dozna¢ ciezkich oparzen stonecznych,

prowadzacych do powstania trwalych blizn.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapié czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e Pacjent moze odczuwac bol w trakcie wstrzykiwania leku Foscan.
e Po leczeniu laserem pacjent moze odczuwaé bdl w obrebie twarzy i wokot leczonego obszaru.
e Moze rowniez wystapi¢ krwawienie, owrzodzenia, obrzek i bliznowacenie.
e U pacjenta moga wystapi¢ zaparcia.
Wymienione objawy moga utrudnia¢ jedzenie i picie.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
e Moze nastgpi¢ krotkotrwate podraznienie, uczucie pieczenia lub uszkodzenie skory w miejscu
wstrzyknigcia leku Foscan.
Moga réwniez wystepowac owrzodzenia, pecherze, zaczerwienienie lub przebarwienia skory.
Wymioty.
Gorgczka.
Nudnosci.
Niedokrwistos¢.
Nadwrazliwos¢ na swiatto.
Oparzenia stoneczne.
Oparzenia.
Trudnosci w potykaniu.
Zawroty gtowy.
Moze wystapi¢ obrzek lub sztywnosé miesni zuchwy. U niektorych osdb moze rozwina¢ sig
zakazenie w obrebie leczonego obszaru.

Jesli nasili si¢ ktdrykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK FOSCAN

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Foscan po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
po{EXP}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lek Foscan powinien by¢ przechowywany w aptece szpitalnej.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. Po wyciagnigciu z
zewnetrznego opakowania lek musi zosta¢ natychmiast wykorzystany.

Kazda fiolka zawiera pojedyncza dawke leku, jakiekolwiek niewykorzystane pozostatosci leku nalezy
usunae.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Foscan

- Substancja czynna leku jest temoporfin. Jeden ml leku zawiera 4 mg temoporfinu.
- Ponadto lek zawiera bezwodny etanol (E1510) i glikol propylenowy (E1520).
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Jak wyglada lek Foscan i co zawiera opakowanie

Lek Foscan roztwor do wstrzykiwan jest ciemnopurpurowym roztworem dostepnym w fiolkach ze
szkta bursztynowego, zawierajgcych 3,5 ml lub 5 ml roztworu.

Kazde opakowanie zawiera 1 szklang fiolke i filtr.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

biolitec pharma Itd.
United Drug House
Magna Drive
Dublin 24

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdéci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

buarapus
I'eneon Puxtep AJl; Ten. + 359 2 812 9062

Ceska republika
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.;
Tel. + 420 26 114 1200

Danmark
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Deutschland
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Eesti
Gedeon Richter Plc.; Tel. + 372 7 42 7056

EALdda
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Espafia
Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A.;
Tel. + 34 91 382 40 26

France
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415
Ireland

biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

island
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

47

Luxembourg/Luxemburg
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Magyarorszag
Gedeon Richter Plc.; Tel. + 36 1 431 4040

Malta
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Nederland
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Norge
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Osterreich
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Polska
Gedeon Richter Marketing Polska Sp.z.0.0.;
Tel. + 48 22 593 93 00

Portugal
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Romania
Gedeon Richter Romania SA;
Tel. + 40 265 264 067

Slovenija
biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415

Slovenska republika
Gedeon Richter Plc.; Tel. + 421 2 5020 5801



Italia Suomi/Finland

Bracco SpA,; Tel. +3902 21 771 biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415
Kvmpog Sverige

biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415 biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415
Latvija United Kingdom

Gedeon Richter Plc.; Tel. + 371 6784 5338 biolitec pharma Itd.; Tel. + 353 1 463 7415
Lietuva

Gedeon Richter Plc.; Tel. + 3705 261 0154

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegbtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.eu
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Ponizsze informacje przeznaczone s¢ wy#gcznie dla personelu medycznego lub pracownikow sfuzby
zdrowia

Foscan 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Temoporfin

1.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Substancja czynna jest temoporfin. Kazdy ml roztworu zawiera 4 mg temoporfinu. Substancjami
pomocniczymi sa bezwodny etanol i glikol propylenowy. Do opakowania dotaczony jest filtr
tacznikowy z koncdwkami typu Luer, przeznaczony do umieszczenia pomiedzy strzykawka i kaniula.
W kazdym opakowaniu znajduje si¢ 1 fiolka zawierajaca 3,5 ml lub 5 ml roztworu do wstrzykiwan.
Zawartos¢ kazdej fiolki traktuje sie jako jednorazowa dawke leku i kazdg pozostatos¢ roztworu nalezy
Wyrzucic.

2. WYLICZANIE DAWKI

Dawke leku Foscan wylicza si¢ na podstawie masy ciata pacjenta; wynosi ona
0,15 mg/kg masy ciata.

3. PODAWANIE PREPARATU FOSCAN (na 96 godzin przed naswietleniem miejsca
leczonego §wiatlem lasera)

Foscan musi by¢ podany dozylnie przez zatozona na state kaniulg do duzej zyty konczyny w odcinku
proksymalnym,, najlepiej do zyty w rejonie zgiecia tokciowego. Przed wykonaniem wstrzykniecia
nalezy sprawdzi¢ droznos¢ kaniuli zatozonej do zyty.

Ciemnopurpurowy kolor roztworu leku oraz bursztynowa barwa fiolek uniemozliwiajg kontrole
wzrokowg czy w preparacie nie sg obecne czastki state. Dlatego tez, z uwagi na bezpieczenstwo,
konieczne jest uzywanie filtra umieszczonego pomiedzy strzykawka a kaniula; filtr taki dotaczony jest
do opakowania preparatu.

Pobrac¢ do strzykawki cata zawartos¢ fiolki z lekiem Foscan i wypchna¢ zalegajace w strzykawce
powietrze (Rycina 1).

Rycina 1
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Potaczyc¢ filtr ze strzykawka (Rycina 2).

Rycina 2

Nacisna¢ ttok strzykawki w celu wypetnienia pustej przestrzeni w filtrze. Dalej naciskajac ttok
wypchnaé¢ nadmiar preparatu Foscan, az do pozostawienia w strzykawce wymaganej objetosci
roztworu, pozostawiajac jednak nadmiar niezbedny do wypetnienia pustej przestrzeni w kaniuli
(Rycina 3).

Rycina 3

Przytaczy¢ kaniule do strzykawki z filtrem. Odpowiednia dawke preparatu Foscan poda¢ w powolnym
wstrzyknieciu dozylnym, trwajacym nie krocej niz 6 minut (Rycina 4).

Rycina 4

Natychmiast po wstrzyknieciu usungé z zyly kaniule. NIE przeptukiwaé kaniuli roztworami
wodnymi, np. 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub woda do
wstrzykiwan.

Szczegblng ostroznosé nalezy zachowaé w celu unikniecia wydostania sie leku poza zyte w miejscu
wstrzyknigcia. Jezeli dojdzie do wynaczynienia roztworu, miejsce objete wynaczynieniem powinno
by¢ chronione przed dostepem $wiatta co najmniej przez 3 miesigce. Nie stwierdzono by
nastrzykiwanie innymi substancjami miejsca objgtego wynaczynieniem przynosito jakiekolwiek
korzysci.
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Foscan jest wrazliwy na dziatanie swiatta. Po wyjeciu z opakowania musi by¢ natychmiast podany.
Jezeli opdznienie podania jest nieuniknione, roztwor leku musi by¢ chroniony przed dostepem $wiatta.

4. NASWIETLANIE LASEREM MIEJSCA LECZONEGO

Prosze zapoznac sie z instrukcja obstugi lasera i ulotka dotyczaca stosowania
mikrosoczewkowego widkna optycznego.

Po 96 godzinach po podaniu preparatu Foscan, miejsce leczone powinno zosta¢ naswietlone swiattem
o dtugosci fali 652 nm, pochodzacym z dopuszczonego do takiego stosowania zrédta laserowego.
Swiatto musi dociera¢ do catej powierzchni guza za posrednictwem dopuszczonego do stosowania,
mikrosoczewkowego widkna optycznego. Jezeli jest to mozliwe, naswietlany obszar powinien by¢
poszerzony o 0,5 cm poza granice guza.

Naswietlanie swiattem mozna stosowa¢ w okresie 90-110 godz. po wstrzyknieciu preparatu Foscan.

W celu uzyskania odpowiedniej, jednorazowej dawki swiatta wynoszacej 20 J/cm?, dostarczanej do
powierzchni guza z moca 100 mW/cm?, potrzebny jest czas naswietlania okoto 200 s.

Kazde pole powinno by¢ naswietlane tylko jeden raz w jednym cyklu leczenia. W tym samym cyklu
leczenia moga by¢ naswietlane liczne, nie zachodzace na siebie pola. Musi by¢ zachowana ostroznosc,
aby zaden obszar tkanek nie zostal naswietlony dawka $wiatta wieksza niz wyznaczona dawka
lecznicza. Tkanki otaczajace obszar przeznaczony do naswietlenia musza by¢ catkowicie ekranowane,
aby uniemozliwi¢ wystapienie w nich fotoaktywacji pod wptywem swiatta rozproszonego lub
odbitego.

5. INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Foscan nie dziata drazniaco.
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